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Abstract
At the online meeting of experts held on April 24, 2021, the results of the 
international multicenter trial EMPEROR-Reduced were considered. Taking into 
account the beneficial cardiovascular and renal outcomes in patients with chronic
Резюме
На состоявшемся 24 апреля 2021 г. онлайн-совещании экспертов рассмотрены 
итоги международного многоцентрового исследования EMPEROR-Reduced. 
Принимая во внимание убедительные сердечно-сосудистые и почечные эф-
фекты эмпаглифлозина у пациентов с хронической сердечной недостаточ-
ностью и сниженной фракцией выброса левого желудочка (<40%), а также 
доказанное улучшение выживаемости больных при приеме этого препарата 
приняты предложения и рекомендации по широкому внедрению результатов 
исследования в клиническую практику лечения больных хронической сер-
дечной недостаточностью.
Ключевые слова
Эмпаглифлозин • Хроническая сердечная недостаточность • Сахарный 
диабет • Сердечно-сосудистая смертность • Хроническая болезнь почек • 
Исследование • EMPEROR-Reduced
Поступила в редакцию: 16.08.2021; принята к печати: 10.09.2021
RESOLUTION OF AN ONLINE MEETING OF THE SIBERIAN, FAR EASTERN 
AND SOUTHERN FEDERAL DISTRICTS EXPERTS ON THE RESULTS 
OF THE EMPEROR-REDUCED TRIAL “THERAPEUTIC APPROACHES 
IN HEART FAILURE WITH REDUCED EJECTION FRACTION: 
THE EMPA-REG OUTCOME TRIAL AND THE EMPEROR-REDUCED TRIAL”
O.L. Barbarash1, 2, V.V. Kashtalap1, 2, A.A. Garganeeva3, K.V. Protasov4, O.Yu. Korennova5, 
N.G. Gogolashvili6, 7, A.S. Salasyuk8, A.A. Efremushkina9, S.L. Zharskiy10, S.A. Zenin11, S.A. 
Makarov12, V.A. Nevzorova13, L.B. Sodnomova14, S.A. Ustyugov15, O.G. Tsygankova16, O.Yu. 
Shabelnikova17

















Хроническая сердечная недостаточность (ХСН) 
– одна из наиболее частых причин сердечно-сосу-
дистой смертности и госпитализаций пациентов с 
сердечно-сосудистыми заболеваниями, приводит к 
серьезным медицинским и социальным потерям и 
является значительным бременем для систем здраво-
охранения в индустриально развитых странах [1, 2]. 
К увеличению количества больных ХСН приводят 
успехи в лечении острого коронарного синдрома 
за счет применения технологий коронарной рева-
скуляризации [3, 4], а также оптимизация подхо-
дов первичной и вторичной профилактики сердеч-
но-сосудистых патологий [5]. 
Однако значимой проблемой остается низкая 
приверженность врачей назначению базовой трех-
компонентной терапии больным ХСН со снижен-
ной фракцией выброса левого желудочка. Несмо-
тря на убедительные доказательства позитивного 
влияния на выживаемость пациентов с ХСН бе-
та-блокаторов; блокаторов ренин-ангиотензин-аль-
достероновой системы (РААС), включая новый 
класс препаратов альдостероновых рецепторов и 
неприлизина ингибиторов (АРНИ), представлен-
ный надмолекулярным комплексом сакубитрила и 
валсартана; антагонистов минералокортикоидных 
рецепторов, смертность при данной патологии 
остается высокой [2]. 
При сахарном диабете (СД) 2-го типа инги-
биторы натрий-глюкозного котранспортера 2-го 
типа (иНГЛТ-2) доказанно уменьшают риск сер-
дечно-сосудистых исходов и госпитализаций по 
поводу ХСН, а также снижают частоту прогресси-
рования хронической болезни почек (ХБП). Такие 
эффекты для иНГЛТ-2 не воспроизведены более ни 
одним из других классов сахароснижающих препа-
ратов. Неоднократно подтверждено целой серией 
крупных рандомизированных клинических иссле-
дований (РКИ), включая EMPA-REG Outcome, что 
риск госпитализаций по поводу ХСН у пациентов 
с СД 2-го типа на фоне приема иНГЛТ-2 снижает-
ся на 30–35% по сравнению с группами плацебо 
(стандартного лечения СД) [6]. Кроме того, часто-
та прогрессирования ХБП (в том числе смерть от 
ренальных причин, время до начала процедур ди-
ализа или трансплантации почки) была на 35–50% 
ниже у пациентов, получавших иНГЛТ-2, при срав-
нении с группами плацебо [6]. 
Такая уникальная кардиоренальная протекция не 
может быть объяснена только сахароснижающим 
эффектом этого класса препаратов, поскольку другие 
сахароснижающие препараты ранее не демонстри-
ровали столь убедительной органопротекции [7, 8]. 
Ключевой гипотезой, позволившей обсуждать пер-
спективы применения иНГЛТ-2 не только у пациен-
тов с СД 2-го типа, является самостоятельное улуч-
шение прогноза при ХСН и органопротективное 
влияние всего класса иНГЛТ-2 и эмпаглифлозина в 
частности, не зависящие от противодиабетических 
эффектов препаратов этой группы [8]. Первым иссле-
дованием, подтвердившим серьезные перспективы 
использования нового класса препаратов в лечении 
ХСН, было РКИ DAPA-HF [9]. У пациентов с ХСН 
и сниженной фракцией выброса левого желудочка 
выявлено уменьшение риска достижения первичной 
конечной точки (сердечно-сосудистая смертность, 
госпитализация по причине сердечной недостаточ-
ности, экстренное обращение за помощью в связи с 
ухудшением течения ХСН) на 26% при приеме да-
паглифлозина. При этом больные ХСН могли иметь 
СД 2-го типа в качестве коморбидной патологии. 
Завершившееся РКИ EMPEROR-Reduced (ре-
зультаты были триумфально представлены на Евро-







































heart failure and reduced left ventricular ejection fraction (<40%), and improvement 
in patient survival rates, a number of proposals and recommendations for 
widespread implementation of the trial results into practice of treating patients 
with chronic heart failure were adopted.
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продемонстрировало, что у пациентов с ХСН и 
фракцией выброса левого желудочка менее 40% 
назначение эмпаглифлозина дополнительно к ба-
зовой терапии снижает риск наступления первич-
ной конечной точки (подтвержденная сердечно-со-
судистая смерть или госпитализация по причине 
ХСН) на 25% независимо от наличия СД 2-го типа 
в качестве коморбидного заболевания. Это же ис-
следование убедительно продемонстрировало по-
зитивные эффекты эмпаглифлозина на качество 
жизни пациентов с ХСН и сниженной фракцией 
выброса левого желудочка: значимое повышение 
среднего балла по опроснику KCCQ через 52 нед 
терапии по сравнению с группой плацебо. При 
этом большинство участников исследовании по-
лучали прогнозулучшающую трехкомпонентную 
базовую терапию ХСН: бета-блокаторы, различные 
блокаторы РААС, включая препарат сакубитрил/
валсартан, антагонисты минералокортикоидных 
рецепторов [10].
Результаты совещания
24 апреля 2021 г. состоялось онлайн-совещание 
экспертов Сибирского, Дальневосточного и Южно-
го федеральных округов «Подходы к терапии сер-
дечной недостаточности со сниженной фракцией 
выброса: от исследования EMPA-REG Outcome к 
EMPEROR-Reduced». 
Член-корр. РАН, профессор О.Л. Барбараш, про-
фессора А.А. Гарганеева и К.В. Протасов отметили 
сохраняющуюся высокую актуальность и меди-
ко-социальную значимость проблемы ХСН в XXI 
столетии, привели результаты оценки влияния эм-
паглифлозина на сердечно-сосудистую смертность 
и показатели госпитализации, прогрессирование 
ХБП, качество жизни больных ХСН, полученные в 
исследованиях EMPA-REG Outcome и EMPEROR-
Reduced, при наличии СД 2-го типа и в отсутствие 
такового. В частности подчеркнуто, что в рандо-
мизированное двойное слепое с параллельными 
группами плацебо-контролируемое исследование 
EMPEROR-Reduced было включено 3 730 боль-
ных ХСН с фракцией выброса менее 40%, 1 863 из 
них распределены в группу эмпаглифлозина, 1 867 
пациентам назначено плацебо. Средняя продолжи-
тельность лечения составила 16 мес. По результа-
там РКИ подтверждены все гипотезы об эффектах 
эмпаглифлозина при ХСН вне зависимости от нали-
чия СД 2-го типа, различия между группами были 
статистически значимыми. Показано 25% сниже-
ние риска первичной комбинированной конечной 
точки (сердечно-сосудистая смертность и число 
госпитализаций по поводу сердечной недостаточ-
ности – относительный риск (ОР) 0,75; 95% дове-
рительный интервал (ДИ) 0,65–0,86; p<0,001), что 
сопоставимо с данными исследования DAPA-HF. 
В группе эмпаглифлозина, по сравнению с груп-
пой плацебо, на 30% было меньшим количество 
госпитализаций по поводу ХСН. Частота госпи-
тализаций при приеме эмпаглифлозина составила 
13,2 против 18,3% в группе плацебо (ОР 0,69; 95% 
ДИ 0,59–0,81), что также сопоставимо с результа-
тами исследования DAPA-HF (ОР 0,70; 95% ДИ 
0,59–0,83). Общая частота госпитализаций по по-
воду ХСН (первичных и повторных) в группе эмпа-
глифлозина была значимо ниже, чем в группе пла-
цебо (ОР 0,70; 95% ДИ 0,58–0,85; p<0,001). Сниже-
ние риска сердечно-сосудистой смерти составило 
8% на терапии эмпаглифлозином по сравнению с 
группой плацебо (ОР 0,92; 95% ДИ 0,75–1,12) [11]. 
Профессора О.Ю. Кореннова и Н.Г. Гоголашвили 
убедительно показали, что выявленная закономер-
ность позитивных клинико-прогностических эф-
фектов эмпаглифлозина наблюдалась у всех пациен-
тов независимо от исходной терапии ХСН, включая 
АРНИ, а также независимо от наличия СД 2-го типа 
и тяжести ХБП. Ограничением для включения па-
циентов в исследование EMPEROR-Reduced было 
значение расчетной скорости клубочковой фильтра-
ции (СКФ) ниже 20 мл/мин/1,73 м2 [7]. У больных 
ХСН через 45 дней после окончания исследования 
в группе плацебо СКФ снизилась в среднем на 4,2 
против 0,9 мл/мин/1,73 м2 в группе эмпаглифлозина 
(95% ДИ 1,8–4,9; p<0,001). Терапия эмпаглифло-
зином у пациентов с ХСН снижала риск развития 
комбинированной конечной почечной точки (нача-
ло заместительной почечной терапии, трансплан-
тация почки или выявление стабильного снижения 
расчетной СКФ более чем на 40% от исходной) – ОР 
0,50 (95% ДИ 0,32–0,77). 
В сообщении доцента А.С. Саласюк были пред-
ставлены результаты фармакоэкономического ана-
лиза, обосновавшие высокую медико-социальную 
эффективность применения иНГЛТ-2 и эмпаг-
лифлозина, в частности для лечения пациентов с 
ХСН и сниженной фракцией выброса, что позволя-
ет избежать дополнительных затрат системы здра-
воохранения на новые случаи экстренных госпита-
лизаций, а также неизбежных социальных потерь 
из-за развития фатальных сердечно-сосудистых 
конечных точек.
В ходе состоявшейся дискуссии эксперты об-
судили следующие вопросы, заданные член-корр. 
РАН, профессором О.Л. Барбараш.
1. Где вы видите место эмпаглифлозина в схе-
ме лечения больных ХСН со сниженной фрак-
цией выброса? 
Все эксперты выступили за пересмотр статуса 
эмпаглифлозина, который на данный момент яв-
ляется гипогликемическим медикаментозным пре-
паратом, что указано в инструкции к медицинско-
му применению. Мнение основано на результатах 
РКИ EMPA-REG Outcome и EMPEROR-Reduced, 









результаты которых убедительно обосновали и до-
казали целесообразность применения эмпаглифло-
зина у больных ХСН со сниженной фракцией вы-
броса вне зависимости от наличия СД 2-го типа. 
Все участники обсуждения посчитали обосно-
ванной имплементацию класса иНГЛТ-2 в рубри-
ку базовой терапии ХСН со сниженной фракцией 
выброса наряду с тремя существующими классами 
препаратов (блокаторами РААС, бета-блокаторами 
и антагонистами минералокортикоидных рецепто-
ров). Эксперты указали, что следует рекомендовать 
назначение иНГЛТ-2 всем пациентам с ХСН со сни-
женной фракцией выброса независимо от степени 
клинической тяжести на амбулаторном этапе лече-
ния. Расширение базовой терапии ХСН со снижен-
ной фракцией выброса за счет включения иНГЛТ-2 
в перспективе может позволить более эффективно 
улучшать качество жизни и прогноз больных ХСН. 
2. Какие клинические выводы можно сде-
лать из субанализов исследования EMPEROR-
Reduced?
Участники совещания единогласно отметили 
клинические и прогностические эффекты эмпаг-
лифлозина в отношении риска прогрессирования 
ХСН и ХБП, которые не зависели от наличия/от-
сутствия СД 2-го типа, применения компонентов 
стандартной базовой терапии ХСН и тяжести ис-
ходной ХБП. Эксперты высказались в поддержку 
возможности рекомендовать эмпаглифлозин к при-
менению не только с формулировкой «для сниже-
ния сердечно-сосудистой смертности и госпитали-
заций по причине сердечной недостаточности», но 
и по показанию «для замедления прогрессирования 
ХБП» для назначения эмпаглифлозина с учетом 
значительной эффективности данного препарата 
среди пациентов с ХСН независимо от предше-
ствующей ХБП при высокой безопасности данного 
лечения. 
3. Считаете ли вы целесообразным снижение 
границы расчетной СКФ для применения эм-
паглифлозина у пациентов с ХСН со сниженной 
фракцией выброса до 20 мл/мин/1,73 м2? 
Все эксперты высказали мнение о том, что дей-
ствующую инструкцию к эмпаглифлозину необхо-
димо изменить вследствие снижения порога огра-
ничения расчетной СКФ для использования препа-
рата до (не ниже!) 20 мл/мин/1,73 м2.
4. Как мы можем использовать данные по фар-
макоэкономике применения эмпаглифлозина?
Все эксперты выразили мнение, что иНГЛТ-2, 
эмпаглифлозин в частности, в соответствии с по-
казаниями к применению и доступными данными 
фармкоэкономического анализа, могут быть назна-
чены как можно раньше врачом-терапевтом, вра-
чом-кардиологом или врачом-эндокринологом для 
лечения ХСН со сниженной фракцией выброса с 
учетом зарегистрированных показаний в актуаль-
ных инструкциях к применению препаратов и в ин-
тересах пациента в дополнение к уже назначенной 
базовой терапии либо при инициации медикамен-
тозной терапии у этих больных в качестве одного 
из четырех компонентов базовой терапии. 
По результатам заслушанных на совещании 
научных докладов и дискуссий эксперты при-
шли к следующему мнению:
Принимая во внимание результаты, полученные 
в РКИ EMPA-REG Outcome и EMPEROR-Reduced, 
а также с учетом представленных субанализов и 
данных фармакоэкономического анализа приме-
нения иНГЛТ-2 при ХСН предложить расширить 
список препаратов для лечения ХСН со сниженной 
фракцией выброса за счет класса иНГЛТ-2 (дапа-
глифлозин, эмпаглифлозин) и включить эмпаг-
лифлозин в клинические рекомендации и стандар-
ты по лечению ХСН после официальной регистра-
ции данного показания в инструкции по приме-
нению препарата. Рекомендовать внесение класса 
иНГЛТ-2 (дапаглифлозин, эмпаглифлозин) в спи-
сок болезнь-модифицирующей (базовой) терапии 
ХСН с возможностью одновременного назначения 
другими препаратами (бета-блокаторами, блокато-
рами РААС и АРНИ, антагонистами минералокор-
тикоидных рецепторов) для лечения ХСН.
Рекомендовать внести изменения в инструкцию 
к препарату эмпаглифлозин: разрешить примене-
ние эмпаглифлозина по показанию «для замедле-
ния прогрессирования ХБП». Противопоказанием 
к началу терапии эмпаглифлозином считать расчет-
ную СКФ менее 20 мл/мин/1,73 м2.
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